KULLANMA TALIMATI

GABATEVA® 600 mg Centikli Film Tablet
Agizdan alhinr.
*  Etkin madde: Her bir ¢entikli film tablet 600 mg gabapentin igerir.

*  Yardimct madde(ler): Povidon, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, talk, hidrojenize bitkisel
(soya fasulyesi) yag, hipromelloz, titanyum dioksit (E171) ve makrogoldiir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI sonuna kadar dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

»  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

GABATEVA® nedir ve ne icin kullanilir ?

GABATEVA® ’ yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GABATEVA® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GABATEVA® * min saklanmast
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GABATEVA® nedir ve ne icin kullanihr ?

* GABATEVA" ¢entikli film tabletler, beyaz ile soluk beyaz arasi renklerde 50 adet tablet
iceren paketlerde bulunur. Etkin maddesi gabapentindir.

GABATEVA® agagidaki sebeplerle ilgili durumlarda kullanilmaktadir:

* Cesitli epilepsi (sara) tiplerinin tedavisinde ve aksi belirtilmedik¢e mevcut tedaviye ek
olarak

* Agrili diyabetik ndropati (cogunlukla seker hastalarinda goériilen, duyusal ve motor sinirlerde
meydana gelen hasarin neden oldugu agri), postherpetik noralji (zonanin bir sonucu olarak
sinirlerde meydana gelen hasarin neden oldugu uzun siireli agri) ve spinal kord hasari
(omurilikte yer alan sinirlerin hasar1) sonrasi gelisen ndropatik agr tedavisinde




2. GABATEVA®’ y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve davranis1 bildirilmistir. Hastalar
intihar diisiincesi ve davramisi acisindan yakindan izlenmelidir. Intihar diisiincesi ve
davranisi ortaya ciktifinda, hasta ve hasta yakininin tibbi destek almasi onerilmelidir.

GABATEVA®’ y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Gabapentin veya ilacin icerigindeki yardime1 maddelere karsi alerjik iseniz (asir
duyarlilik)

* Yeni baglayan, ani pankreas iltihab1 durumunuz var ise

GABATEVA®’ y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
* Bobrek rahatsizligimz var ise
¢ Ciddi zihinsel rahatsizlik gecirmis iseniz
» Epilepsi tiplerinden absans ndbeti ile karma epilepsi nobetleri gegirdiyseniz
* Psikotik hastalik oykiisii var ise
¢ Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar aliyorsaniz
Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz, DOKTORUNUZA DANISINIZ

e Antiasitler (hazimsizlik tedavisinde kullanilir) gabapentinin etkisini azaltabileceginden,
gabapentinin bir antiasit alindiktan yaklasik 2 saat sonra kullanilmasi tavsiye edilir.

* Gabapentin diger epilepsi ilaglart ile birlikte kullanildiginda oral kontraseptiflerin (dogum
kontrol haplar) etkilerini azaltabilir.

“Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz”.

GABATEVA® min yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Yiyeceklerin gabapentinin emilimi ve etkisi iizerinde higbir etkisi yoktur.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza damginiz.

Hamilelerde yapilan klinik ¢aligsmalar sinirli oldugundan, hamilelikte kullaniminin giivenilirligi
heniiz saptanmamugtir.

Gabapentin hamile kadinlarda, ilacin anneye saglayacag: yarar fetiiste meydana getirecegi potansiyel
riskten fazla oldugunda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Gabapentin insanlarda anne siitiine geger. Gabapentinin anne siitii alan bebekler {izerindeki etkisi
bilinmediginden, emzirme siiresince Gabapentin kullanimindan kagimilmalidir.



Arac¢ ve makine kullanimi

Gabapentin, ara¢ ve makine kullanimi lizerinde az ya da orta derecede bir etkiye sahiptir. Santral sinir
sistemine etki ettiginden, uyusukluk, bas donmesi veya benzer belirtilere neden olabilir ve bu durum
ara¢ ve makine kullananlar i¢in tehlikeli olabilir.

Ara¢ ve makine kullanma yeteneginizin etkilenmedigi saptanana kadar, bu faaliyetleri
gerceklestirmemeniz tavsiye edilmektedir.

GABATEVA®™ nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

GABATEVA® hidrojenize soya yagi igerir. Eger fistik veya soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

* Yapilan ¢caligmalarda fenitoin, valproik asit, karbamazepin ve fenobarbital ile gabapentin arasinda
bir etkilesim gozlenmemistir.

» Gabapentin, noretindiron ve/veya etinil estradiol iceren oral kontraseptiflerin (dogum kontrol
haplar) etkisini bozmaz.

» Simetidin ile birlikte kullanimi, Gabapentin’ in renal atiliminda klinik agidan 6nemli olmayan hafif
bir diigiis meydana getirir. Probenesid ile birlikte kullaniminda renal atilimda bir degisiklik
gdzlenmemistir.

* Gabapentini kediotu, sar1 kantaron, kava biberi, gotu kola ve g¢uha ¢icegi gibi bitkisel {irlinler ile
birlikte kullanmayiniz.

» Alkol ile birlikte kullanim1 gabapentinin santral sinir sitemi ile ilgili baz1 yan etkilerini (somnolans)
siddetlendirebilir. Bu nedenle es zamanl kullanmayiniz.

* Hazimsizlik veya mide yanmasi nedeniyle mide asidi giderici ilag¢ (antiasit) kullanimindan sonra iki
saat icinde GABATEVA kullanmayiniz. Bu durum GABATEVA’ nin etki mekanizmasini
etkileyebilir.

* Gabapentin bazi laboratuar testlerini etkileyebilir. Eger idrar testi yapilmasi gerekirse, gabapentin
kullamildig1 belirtilmelidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GABATEVA® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Epilepsi:

6 yas ve iizeri cocuklar

Gabapentin baglangic dozu 10-15 mg/kg/giin’ diir. 6 yas ve iizeri ¢cocuklarda etkili gabapentin dozu

25-35 mg/kg/giin’ diir. Gabapentin giinde ii¢ defa (sabah, 6gle ve aksam olacak sekilde) ii¢ esit doza
boliinerek verilmelidir. Dozlar aras1 maksimum zaman araligi 12 saati gegmemelidir.

12 yas ve iizeri yetiskinlerde
Gabapentin’ in etkin dozu giinde 900 - 3600 mg’dur.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;



Baslangic ve idame dozu

Gabapentin’ in baglangi¢ dozu giinde 300 — 600 mg arasindadir. Doz ilk {i¢ giin igerisinde kademeli
olarak yiikseltilerek, giinde 300 mg’ dan 900 mg’ lik doza kadar ulasilir.

Daha yiiksek giinliik dozlara ihtiya¢ duyuldugunda giinde 1800 mg’ lik doza ulagsmak igin ii¢ defa tek
bir GABATEVA®™ 600 mg Centikli Film Tablet, veya giinde 2400 mg’ lik doza ulagsmak igin ii¢ defa
tek bir GABATEVA® 800 mg Centikli Film Tablet alinmasi 6nerilir. Toplam giinliik doz maksimum
3600 mg’ a kadar yiikseltilebilir.

Giinliik toplam doz, {i¢ doza boliinerek uygulanmalidir (6r: sabah, 6gle ve aksam olacak sekilde). Yeni
ndbetleri engellemek amaciyla, dozlar arasi maksimum zaman aralig1 12 saati gegmemelidir.

Noropatik agri:

Yetiskinlerde

Baslangi¢ dozu giinde ii¢ esit doza boliinerek verilen 900 mg’ dir. Gerekli oldugu durumlarda doz
maksimum giinde 3600 mg’ a kadar yiikseltilebilir.

Gunliik toplam doz, li¢ doza boliinerek uygulanmalidir (6r: sabah, 6gle ve aksam olacak sekilde). Yeni
ndbetleri engellemek amaciyla, dozlar arasi maksimum zaman araligi 12 saati gegmemelidir.

Yapilan klinik ¢calismalarda postherpetik noralji gibi periferal noropatik agr1 tedavisinde Gabapentin’
in etkinlik ve giivenilirligi 5 aydan daha uzun bir siire i¢in incelenmediginden, daha uzun siireli tedavi
durumlarinda tedaviyi yiiriiten doktor tarafindan hastanin klinik durumu degerlendirilmeli ve ilave
tedaviye gerek olup olmadigi belirlenmelidir.

Psikotik hastalik Oykiisii olan ve nadiren de olmayan bazi hastalarda, gabapentin tedavisine
baslanmasiyla psikotik nobetler bildirildiginden dikkatli olunmas1 onerilir. Gabapentinin kesilmesi ya
da dozun azaltilmasiyla bu olaylarin ¢ogu ortadan kalkmustir.

Uygulama yolu ve metodu:

GABATEVA" sadece agizdan kullanim i¢indir ve yiyeceklerden bagimsiz olarak yeterli miktarda sivi
ile (6rnegin, bir bardak su) yutularak alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda (< 6 yas)kullanimu:
Bu hasta grubunda etkinlik ve giivenilirlik heniiz degerlendirilmemisti. GABATEVA® 6 yasin
altindaki ¢ocuklarda uygulanmamalidir.

Yashlarda (> 65 yas)kullanimu:
Bobrek fonksiyonu bozulmamigsa doz ayarlamasi gerekmez ve olagan giinliik yeterli doz alinabilir;
bozuldugu durumlarda ise pozoloji asagida agiklandigi gibi ayarlanmalidir.

Ozel kullamm durumlari;

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi goriilen hastalarda azaltilmis doz dnerilmektedir. Doz azaltilmasi, kesilmesi ya da
alternatif bir antikonviilsan ila¢ ile degistirilmesi en az bir haftaya yayilarak, kademeli olarak
yapilmalidir.



GABATEVA® nin dozu bobrek yetmezligi durumlarinda doktorunuz tarafindan hastaligin siddetine
gore diizenlenir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim yoktur.

Eger GABATEVA®™’ min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GABATEVA® kullandiysaniz

GABATEVA® dan fazla miktarda yutmaniz durumunda, derhal size en yakin hastanenin acil servis
boliimiiyle veya doktorunuzla temasa geciniz. Doz asimi belirtileri sunlardir: Basg donmesi, ¢ift gorme,
konusurken kelimeleri yutma, uyusukluk, cevresel uyarilara ilgisiz kalma ve hafif ishal.

GABATEVA®’ dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GABATEVA® y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger tek tableti almay1 unuttuysaniz ve bir sonraki tableti alma zamanina yakin bir zaman degilse,
hatirlar hatirlamaz alin. Geri kalan dozlar1 dogru zamanda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GABATEVA® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Nobetleriniz tekrarlayabileceginden tabletlerinizi almay1 aniden birakmayiniz. Her zaman oncelikle
doktorunuza danmiginiz. Eger gerekliyse doktorunuz belirli bir zaman araliginda dozu asamali olarak
azaltacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GABATEVA®™ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GABATEVA® y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Ciddi deri dokiintiisii
¢ Dudak, gozler, burun, agiz ve genital bolgelerde kabarti ve kanamalar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GABATEVA® ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Agiklanamayan morarma/kanama

* Haliisinasyon (sanr1)

* Hareket bozukluklar (nefes almada zorluk, ¢ift gorme, anormal g6z hareketleri)

*  Kulak ¢inlamasi

*  Carpinti, karin agrist

*  Pankreatit

* Hepatit, sarilik

*  Akut bobrek yetmezligi

+ Ilacin kesilmesine iliskin reaksiyonlar (endise, uykusuzluk, bulanti, agri, terleme), gdgiis
agrisi

* Diyabetli hastalarda kan glukoz seviyelerinde dalgalanma, karaciger fonksiyon testlerinde
yiikselme

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir’.
‘Ciddi yan etkiler seyrek goriliir’.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin etkiler:

* Viral enfeksiyonlar
* Halsizlik, bag donmesi, uykuya egilim (somnolans), ataksi
*  Yorgunluk hissi, ates

Yaygin etkiler:

e Zatiirre (pndmoni), solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, enfeksiyon, otit media

* Lokopeni, beyaz kan hiicresi sayiminda azalma

* Hiperglisemi

 Istahsizlik, istah artmasi

*  Aksi davranislar, konfiizyon ve duygusal degiskenlikler, depresyon, anksiyete, sinirlilik,
anormal diisiince,

* Bas donmesi, bas agrisi, amnezi, konviilsiyon, disartri, uykusuzluk, parestezi, hipestezi,
koordinasyon bozuklugu, reflekslerde artig, azalig veya reflekslerin kaybolmasi, tik

*  GoOrme bozukluklari, bulanik gérme, gz zan iltihabi (konjuktivit), goz titremesi (nistagmus)

* Periferal 6dem, vazodilatasyon, hipertansiyon

* Nefes darlig1 (dispne), bronsit, faranjit, dksiiriik, rinit

* Kusma, bulanti, diyare, karin agrisi, kilo artisi, dispepsi, kabizlik, agiz ve bogaz kurulugu,
dislerde anormallik, diseti iltihabi (jinjivit)

* Kasmti (prurit), kabart1 ve dokiintii, akne, yiizde 6dem

* Tremor, giigsiizliik, 12 yasindan kii¢iik cocuklarda agresif davraniglar ve asir1, kismen
kontrolsiiz hareketler (hiperkinezi), artralji, miyalji, asteni, agri, keyifsizlik, sirt agrisi,

* Ereksiyon olma ya da ereksiyonu siirdiirme gii¢liigii (impotens), idrar tutamama

*  Yiiriiyiiste anormallik, grip sendromu, asteni, agr1, keyifsizlik

* Kazara yaralanma, kirik, aginma

‘Bunlar GABATEVA® nin hafif yan etkileridir’.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. GABATEVA®™ nin Saklanmasi

GABATEVA®’ yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GABATEVA®’ yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Adi:  MED-ILAC San. ve Tic. A.S.

Adresi: Veko-Giz Plaza, Maslak Mh., Meydan Sk., No:3, K:5-6,
34396 Maslak, Sisli / Istanbul

Tel:  (0212) 367 91 00

Faks: (0212) 290 24 82

Uretici :
Adi:  Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
Adresi:P.0.Box 353, Kfar Saba 44102, Israil

Tel: (972)9 - 764 9415
Faks: (972)9 -764 9431

Bu kullanma talimati1 19.12.2008 tarihinde onaylanmuistir.



